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Stellungnahme zur Megadosistherapie bei RZA an die Gutachterkommission fir
arztliche Behandlungsfehler bei der Arztekammer Nordrhein

Vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 24.03.2016.

Ihr Anliegen, aufgrund der in der Gutachterkommission anhangenden Falle an die
Riesenzellarteriitis und ihre potentiellen Komplikationen zu erinnern, ist fir uns
nachvollziehbar und wird von uns uneingeschrankt unterstitzt.

Aufgrund der exponierten Stellung der Gutachterkommission flir arztliche Behandlungsfehler
kénnen wir jedoch die erneut von Ihnen bekraftigte Einstellung zur Initialtherapie weiterhin
nicht akzeptieren.

Die Studie von Mazlumzadeh et al., veréffentlicht in Arthritis & Rheumatism 2006, Vol. 54, pp
3310-3318, auf die Sie belegend verweisen, versucht zu klaren, ob eine initiale intraventse
Hochdosis mit Methylprednisolon (3 Tage 15 mg/kg KG/Tag zusatzlich zu 40 mg p.o.) einer
oralen Therapie hinsichtlich der Therapiedauer Uiberlegen ist, nicht primar hinsichtlich der
Komplikationsrate. Um diese geht es aber im Kern. Bereits die kleine Fallzahl von 14 initial
intravends behandelten Patienten und 13 Kontrollen 1asst einen Vergleich hinsichtlich der
Komplikationsraten nicht zu (nebenbei bemerkt befanden sich in jeder Behandlungsgruppe 6
Patienten, die nach publizierten Ausschlusskriterien nicht hatten in die Studie aufgenommen
werden durfen, weil sie bereits mehr als 10 mg Prednisolonaquivalent fir mind. 10 Tage
erhalten hatten). Zudem entsprach die orale Initialdosis nicht der von der EULAR empfohlen
Dosis, sondern wurde offensichtlich von den Autoren mit 40 mg p.o. unabhangig vom
Korpergewicht bewusst deutlich niedriger gewahit.

Erstaunlicherweise fand sich dennoch zu keinem Zeitpunkt ein Unterschied in der
Inflammationskontrolle (s. Figue 1). ,Flares®, die als Grund fir die langere Therapiedauer der
oral behandelten Gruppen benannt wurden, waren nicht nur klinisch, sondern auch rein
labortechnisch definiert. So kritisieren R F Spiera und H Spiera in ihrem Kommentar zur
Studie (Arthritis & Rheumatism 2006; 54: 3071-3074) zu Recht, dass statistisch signifikante
Unterschiede in der Therapiedauer wohl nicht gefunden worden waren, hatte man im
Behandlungsalltag gebrauchliche ,real-world“-Definitionen fur ein ,Aufflackern® benutzt.
Desweiteren muss erwahnt werden, dass in beiden Gruppen keine vaskularen
Komplikationen beobachtet wurden, also auch keine Erblindungen, obwohl die Initialdosis
nur bei 40 mg/d lag!

Sie werden verstehen, dass uns angesichts der oben genannten Ergebnisse und
Qualitdtsmangel, die explizite Bezugnahme auf die erwahnte Studie als unterstiutzende
Begriindung fir die von Ihnen propagierte initiale intravendse Prednisolon-
Hochdosistherapie verwundert. Dartber hinaus ignorieren Sie, dass eine groRRere als die von
ihnen erwahnte Studien mit kontrolliertem Design (n=164) und eine 27-jahrige mitgeteilte
augenarztliche Erfahrung in der Behandlung der Riesenzellarteriitis keine
Kortikoideinsparpotentiale oder protektiven Effekte auf das Sehvermdgen finden konnten



(Chevalet P et al. J Rheumatol 2000;27:1484-1491 und Hayreh SS, Zimmermann B.
Ophthalmologica 2003;217:239-259).

In Ubereinstimmung mit der EULAR sehen wir deshalb keine Evidenz fir die Propagation der
initialen intravendsen Prednisolon-Hochdosistherapie zur Behandlung der
Riesenzellarteriitis. Erst recht darf es nicht soweit kommen, dass arztliche Kollegen von einer
Gutachterkommission fur arztliche Behandlungsfehler an den Pranger gestellt werden, wenn
Sie sich weiterhin an die gtiltigen Empfehlungen der Leitlinienkommission der europaischen
rheumatologischen Fachgesellschaft halten, nur weil deren Mitglieder persénliche Anhanger
einer bisher wissenschaftlich nicht ausreichend belegbaren Hochdosisinitialtherapie sind.
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